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医薬品医療機器総合機構 で     
治験計画について調査     

（薬事法） 

厚生科学審議会科学技術
部会ヒト幹細胞臨床研究に

関する審査委員会      
（ヒト幹指針） 

計画届出 

申請 

了承（大臣の意見）  

治験の実施 
（GCP省令） 

臨床研究の実施 
（ヒト幹指針） 

倫理審査委員会 

治験 臨床研究 自由診療 

申請・報告等の 
手続きは特になし 

自由診療の
実施 

治験依頼者 

実施医療機関との契約 
（契約前に治験審査委員会の承

認が必要） 
（GCP省令） 

研究責任者  
総括責任者 

申請 

再生医療に関する安全性確保の枠組みの現状 参考１ 

「医療機関における自家細胞・組織
を用いた再生・細胞医療の実施に
ついて（医政局長通知）」 
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海外における規制の対象となるものの考え方･定義 

「ヒト細胞、組織または細胞・組織由来製品」（HCT/Ps, Human cells, tissues, or cellular or tissue-based products 
 ; 連邦規則1集第21編 第1271.3(d)項,21CFR1271 3(d)) 
 Human cells, tissues, or cellular or tissue-based products (HCT/Ps) means articles containing or consisting 
of human cells or tissues that are intended for implantation, transplantation, infusion, or transfer into a 
human recipient. Examples of HCT/Ps include, but are not limited to, bone, ligament, skin, dura mater, heart 
valve, cornea, hematopoietic stem/progenitor cells derived from peripheral and cord blood, manipulated 
autologous chondrocytes, epithelial cells on a synthetic matrix, and semen or other reproductive tissue. 
 
 HCT/Psとは、ヒト細胞または組織を含む、またはヒト細胞または組織から成る製品であり、ヒト患者に対して埋植、
移植、注入または導入することを目的としたものである。HCT/Pの例としては、骨、靭帯、皮膚、硬膜、心臓弁、角
膜、末梢血および臍帯血由来造血幹/前駆細胞、自己への使用の目的で加工された軟骨細胞、上皮系細胞を合
成マトリクス上に乗せたもの、精液またはその他の生殖組織が含まれるが、これらに限定されるものではない。 

「先端医療医薬品」（ATMPs, Advanced-therapy medicinal products ;Regulation (EC) No 1394/2007） 
 Advanced-therapy medicinal products (ATMPs) are medicines for human use that are based on gene therapy, 
somatic-cell therapy or tissue engineering. They offer groundbreaking new opportunities for the treatment of 
disease and injury. 
 ATMPs（先端医療医薬品）とは遺伝子治療や体細胞治療あるいは組織工学などに基づいて人体に用いられる
医療である。先端医療医薬品により、疾患や外傷治療に対して、パイオニア的な新規の機会がもたらされる。 

  

ＥＵにおけるＡＴＭＰｓ（先端医療医薬品）  

米国におけるＨＣＴ／Ｐ（ヒト細胞、組織または細胞・組織由来製品） 

参考２－１ 
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    細胞を用いる 細胞を用いない 

    治療目的の医療 
治療目的 

でない医療 
治療目的の医療 

治療目的で
ない医療 

臓
器
・組
織
の
再
生※

を
目
的
と
す
る
か
ど
う
か 

 
 ＜幹細胞を使用＞ 
 ・iPS細胞 
 ・ES細胞 
 ・体性幹細胞 
 を使用するヒト幹指針対象研究 
 
＜幹細胞以外の細胞を加工し使用＞ 
 ・自家培養表皮（ジェイス

Ⓡ
） 

 ・自家培養軟骨（ジャック
Ⓡ

） 

 
＜幹細胞を使用＞ 
 ・脂肪幹細胞による豊

胸手術 
 
 
 
 
 
 
 

＜増殖因子、サイトカイン等の液性因子＞ 
①薬事承認されているもの 
・副腎皮質ステロイド 
・顆粒球コロニー刺激因子（G-CSF） 

 
②薬事承認されていないもの 
・血管内皮細胞増殖因子（VEGF） 
・濃厚血小板血漿 
・幹細胞培養液 など 
     

＜細胞外基質や人工物等の足場＞ 
・ヒアルロン酸、コラーゲン など 
     

＜外科的手技を用いた組織の修復＞ 
・外科的縫合 
・人工大腿骨頭 
・レーシック 

 
・シリコンバッグ等
を用いた豊胸手
術 

・ヒアルロン酸等を
用いたしわ取り 

＜幹細胞を使用＞ 
・間葉系幹細胞を使用するGVHD (移
植片対宿主病)に対する治療薬 

 
＜幹細胞以外の細胞を加工し使用＞ 
・リンパ球活性化療法 
・樹状細胞療法 
 

   ＜通常医薬品による疾病の治療＞（大多
数のもの） 
・降圧薬 
・抗血糖薬 
・・・・ 

 
 

・二重まぶたの手
術 

※臓器･組織の再生を目的とるすかどうかであって、実際に再生するかどうかは実施前には不明なものも含む。 

今回検討中の枠組みの対象となる医療の範囲 

目
的
と
す
る 

目
的
と
し
な
い 

参考２－２ 

－ 
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製品として提供される場合 
診療行為・臨床研究として提供される場合 

臨床研究として提供される場合 診療行為として提供される場合 
法令等 薬事法 大臣告示（ヒト幹細胞を用いた臨床研究に関

する指針） 
医政局長通知（医療機関における自家細胞・
組織を用いた再生・細胞医療の実施につい
て） 

細胞の採
取・倫理 

ドナーへの目的等の説明と文書同意、無償
提供、倫理審査、適格性検査 

同左 同左 

再生医療用
細胞等の品
質・安全性 

製造記録保管、汚染防止、ドナー記録等ト
レーサビリティーを含む品質・安全性確保 

同左 同左 

製造施設に
関する規制 

＜薬事法等＞ 
○製造業許可制 
○GMP等による品質管理 
・管理者等の要件 
・製造設備の要件 
・製造品質管理 
○行政の定期的な調査による基準適合確
認 
 

＜医療法＞ 
○医療施設としての規制 
・医師・歯科医師の監督、管理者等の要件 
＜ヒト幹指針＞ 
○GMPに準拠した品質管理 
・管理者等の要件 
・製造設備（CPC含む）の要件 
・製造品質管理 
○定期的報告による進捗及び結果の確認 

同左 

移植・投与 薬事法上の規定なし（添付文書等で個別に
規定は可能） 

被験者への目的等の説明と文書同意、 
試料、ロット番号等の情報の管理 

十分な安全対策等を行う（具体的記述なし） 

有効性の確
保 

承認審査（品質・有効性・安全性） 臨床研究計画の審査（倫理審査委員会、厚
労省） 

○評価療養の対象でないもの、薬事法の承
認や保険適用がないものは、まずは研究とし
て実施が必要 

使用時・使
用後のリス
クへの対応 

○副作用・不具合報告義務 
○有効性・安全性の調査等義務 
○PMDAの安全性評価 
○厚労大臣の廃棄等命令 

○重大な健康被害を厚労大臣に報告 
○安全性の倫理審査委員会等による評価 
○厚生労働省での安全性評価 
○厚労大臣からの意見 

○国等への報告義務なし 
○倫理審査委員会の承認 
○国等による安全性評価なし 
○実施者による患者の治療や治療後のモニ
タリングの実施 

記録の保存 ○特定生物由来製品又は人の血液を原料
として製造される生物由来製品：出荷日か
ら尐なくとも30年間 
○上記以外の生物由来製品：出荷日から
尐なくとも10年間 

尐なくとも１０年間保存 同左 

再生・細胞医療に関する日本の規制の現状 参考３－１ 
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  アメリカ ヨーロッパ 韓国 

根拠法令 
公衆衛生サービス法（PHS Act) 

連邦規則（CFR) 
EC Regulation 薬事法 

規制対象 

HCT/P（Human Cells, Tissues, and 
Cellular and Tissue-derived Products：
ヒト細胞、組織または細胞・組織由来
製品）： 
ヒト細胞または組織を含む、またはヒト
細胞または組織から成る製品であり、
ヒト患者に対して埋植、移植、注入また
は導入することを目的としたもの 

ATMP(Advanced 
Therapy Medicinal 
Product：先端医療医薬
品)： 
遺伝子治療医薬品、体
細胞治療医薬品、また
は組織工学製品 

細胞治療剤： 
生きている自家、同種、
異種細胞を体外で培
養、増殖或は選別等
の物理的、化学的、
生物学的方法で操作
して製造する医薬品
を言う。 

351HCT/P（ヒト細
胞治療薬および遺
伝子治療薬）： 
HCT/Pのうち、
361HCT/P以外 
（具体例） 
培養軟骨 

361HCT/P（ヒト組
織）： 
HCT/Ｐのうち、 
加工が最小限など、
一定の要件を満た
すもの 
（具体例） 
靱帯、軟骨 

【例外】 
“Hospital Exemption” 
①非反復的に生産され、
②同じ加盟国内の、③
単一病院において、④
特定の患者に対する処
方として用いられる、と
いうすべての条件を満
たした場合 

【例外】 
医療機関内で、医師
が自己或は同種細胞
を当該手術あるいは
処置過程で安全性に
問題がない最小限の
操作のみを行う場合
は、規制対象外 

規制主体 FDA FDA EMA 生産国 KFDA 
規制内容 品目毎の承認が必

要（治験に限らず、
製品開発を目的と
していない臨床研
究も含む。） 

販売承認申請が必
要なく、査察によっ
て規制 
 

品目毎の
承認が必
要 

製造工程・品
質・安全性監
視（ファーマ
コビジラン
ス）に関する
確認・承認 

品目毎の承認が必要 
  

再生・細胞医療に関する各国の規制の現状（１） 参考３－２ 
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自
家 

２
親
等 

以
内 

他
家 

自家培養皮膚 

他家培養皮膚 

自家活性化リンパ球 

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植 

臍帯血 

２
親
等 

以
内 

加工度 
最小限の

処理 
高い 

自
家 

他
家 

自家培養皮膚 

他家培養皮膚 

自家活性化リンパ球 

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植 

角膜 

臍帯血 

日 本 米 国 

日本では、業として行う場合であって、一定以上の処理を行うときに製造業許可が必要（診療行為、臨床研究として行う場合は法的規制はない）。 
  また、製品のうち一定以上の処理を行うものなどで、医薬品等として製造販売することを目的とするときは、治験届、製造販売承認 
  が必要。 
米国では、業として行う場合も、診療行為、臨床研究として行う場合も、再生・細胞医療を行う場合には全て同じ規制がかかっている。 

  図の    で示すとおり、すべての取扱い施設について登録が必要で、ドナーの適切な選択、品質管理が要求される。 

  また、製品のうち一定以上の処理を行うものなどは、治験届が必要。市販する場合には、市販前承認が必要。 

処理度 
最小限の

処理 
高い 

自
家 

他
家 

自家培養皮膚 

他家培養皮膚 

自家活性化リンパ球 

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植 

角膜 

臍帯血 

業
と
し
て
行
う
場
合 

（医
療
機
関
外
） 

診
療
行
為
、
臨
床
研
究
と
し
て

行
う
場
合
（医
療
機
関
内
） 

処理度 最小限の
処理 

高い 

自
家 

２
親
等 

以
内 

他
家 

自家培養皮膚 

他家培養皮膚 

自家活性化リンパ球 

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植 

角膜 

臍帯血 

２
親
等 

以
内 

製品規制 

施設規制 

薬事法製造業許可 ３６１ＨＣＴ／Ｐ（施設登録） 

３５１ＨＣＴ／Ｐ（市販前承認） 薬事法製造販売承認 

角膜 

再生・細胞医療に関する各国の規制の現状（２）  
 
 

参考３－３ 
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‥ 自主的 ‥ 義務 

○ IND (Investigational New Drug)、IDE (Investigational Device Exemption) ：日本の治験薬、治験用医療機器に相当。また、これらの申請は日本の

治験届に相当し、品質、安全性、臨床試験プロトコールなどの資料を添付する。この手続きにより未承認の医薬品・医療機器を使用することが可
能となる。 

○ pre-IND相談、pre-IDE相談：治験依頼者がIND、IDE申請前にFDA担当者と協議する場。 

臨床試験   
 （臨床研究）、第Ⅰ相試験、第Ⅱ相試験、第Ⅲ相試験 

承認審査  市販後対策 

IND申請、IDE申請 

Pre-IND相談、Pre-
IDE相談等 

臨床試験に関する相談等（Ⅱ相後相談・申請前相談等） 

承認申請 承認 

米
国 

品質・非臨床 
試験 

治験   
 第Ⅰ相試験、第Ⅱ相試験、第Ⅲ相試験 

承認審査  市販後対策 

治験届 

品質・安全性・治験相談 治験相談・申請前相談 

承認申請 承認 

日
本 

臨床
研究 

品質・非臨床 
試験 

再生・細胞医療に関する各国の規制の現状（３）  参考３－４ 
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投与部位や投与方法等に 
よるリスク 

投与部位、投与経路、投与量、自己or同種、
homologous use か否か等 を考慮 

高 中 低 

細胞固有のリスク 
 
原材料・調製過程・最終細
胞調製品における新規性、
純度、均質性、恒常性、安
定性等を考慮 

高  
iPS、ES細胞

など  

中  
体性幹細胞  
など  

低  
樹状細胞、リ
ンパ球などの
分化細胞 

今回検討中の枠組みにおける医療のリスクの考え方（イメージ）       参考３－５ 

A 

B 

C 

※１ 

※３ 

具体例 
※１：iPS網膜臨床研究 
※２：関節治療の細胞シート移植 
※３：活性化自己リンパ球療法 

BorC 

homologous use(相同利用): 採取した細胞・組織が患者の適用部位の細胞・組織と同様の基本機能をもつ 

※２ 
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申請 
 
 
 

了承 
 

 
 
 

了承 

倫理審査委員会 
（医療機関内） 

臨床研究 【現在６６件】 自由診療【実態不明】 

実施 

法律に基づかない告示 何も規制なし（通知のみ） 

実施 

医療機関 
医療機関 

手続きは特になし 

厚生科学審議会 

厚生労働大臣    

リ
ス
ク
に
応
じ
て
手
続
き
を
定
め
る 

再生医療の規制の現状と対応方針 参考３－６ 
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ヒトに未実施など高リスク 
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞等） 

現在実施中など中リスク 
（体性幹細胞等） 

リスクの低いもの 
（体細胞を加工等） 

申請 

 
 
 

承認２ 

実施 

医療機関 

厚生科学審議会 

厚生労働大臣    

実施 

 
了承 

 

地域倫理審査委員会１ 

申請 

医療機関 

 
了承 

 

地域倫理審査委員会１ 

実施 

申請 
 
 
 

了承 
 

倫理審査委員会 

医療機関 

（注１）「地域倫理審査委員会」とは、構成員要件等により、第三者性が担保され、再生医療技術や法律等の実施計画の審査能力のある有識者からなる合  
   議制の会議で、一定の手続きにより事前の認定を受けたものを想定。 

※ 厚生労働大臣 
  へ届出２ ※ 厚生労働大臣 

  へ届出２ 

（注２） 承認又は届出の手続を経ずに、再生医療･細胞治療を実施した場合は、行政が監督。 

リスクに応じた再生医療･細胞治療実施の手続き（イメージ） 参考３－７ 

A B C 
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     再生医療・細胞治療のフォローアップの流れ（イメージ図） 

実施計画 
申請・届出 

実
施
医
療
機
関

 

厚
生
労
働
省 

定期報告 
提出 

定期報告 
提出 

実態把握 

国
民
・
患
者 

現状把握 現状把握 

未承認・無届で実施の
場合は行政指導、罰則 計画に適合しない不適切な実施の場合、緊急に安全

性確保が必要な場合には、改善指導、中止命令等 

定期報告をもとに、
実施件数、安全に
実施されているか

等概要を公表 

参考３－８ 

承認･受理 公表 
公表 
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参考３－９－１ 医師の行為について監督・罰則を付けている例１ 

【医療法】 
○義務 
・ 医師による病院開設の際の許可（第７条第１項）及び医師による診療所開設の際の届出（第８条） 
・ 病院又は診療所の管理者に対する、当該病院又は診療所に関する事項の院内掲示義務（第14条の２第１項）  
・ 病院又は診療所の管理者に対する、当該病院又は診療所に勤務する医師、歯科医師、薬剤師その他の従業者の監督、
及びその業務遂行に欠けるところのないよう必要な注意を払う義務（第15条）  
 

 

○罰則 
第73条 次の各号のいずれかに該当する者は、これを６月以下の懲役又は30万円以下の罰金に処する。 
一 第６条の５第３項、第６条の６第４項、第６条の７第２項又は第７条第１項の規定に違反した者  
二 略 
三 第６条の８第２項、第７条の２第３項、第23条の２、第24条、第28条又は第29条第１項の規定に基づく命令又は処分
に違反した者  
 
第74条  次の各号のいずれかに該当する者は、これを20万円以下の罰金に処する。  
一  第３条、第４条第３項、第４条の２第３項、第８条、第８条の２第２項、第９条から第12条まで、第16条、第18条、第19
条、第21条第１項第２号か ら第11号まで若しくは第２項第２号、第22条第１号若しくは第４号から第８号まで、第22条の
２第２号若しくは第５号又は第27条の規定に違反した者  
二  第５条第２項、第６条の８第１項若しくは第25条第１項から第４項までの規定による報告若しくは提出を怠り、若しく
は虚偽の報告をし、又は第６条の８第１項若しくは第25条第１項若しくは第３項の規定による当該職員の検査を拒み、
妨げ、若しくは忌避した者  
三  第14条の２第１項又は第２項の規定による掲示を怠り、又は虚偽の掲示をした者  

○監督 
・ 都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長による、開設者に対する人員増員命令又は業務停止
命令（第23条の２） 
・ 都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長による、開設者に施設の使用制限命令（第24条） 

・ 都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長による、病院、診療所若しくは助産所の開設者若しく
は管理者に対する報告徴収、立入検査等（第25条第1項） 

13 



参考３－９－２ 

【薬事法】 
○義務 
・ 自ら治験を実施しようとする医師に対する治験計画の届出義務（第80条の２第２項） 
・ 届出をした日から起算して30日間経過するまで治験は実施不可（第３項） 
・ 自ら治験を実施する医師に対する、職務上知り得た秘密の保持義務（第10項） 

 
○監督 
・ 厚生労働大臣による、自ら治験を実施する医師に対する、治験が第４項の基準に適合するかどうかを調査するため必要
があると認める際の報告徴収、立入検査等（第７項） 
・ 厚生労働大臣による、自ら治験を実施する医師に対する、治験の中止命令及び変更命令等（第９項） 

 
○罰則 
第86条の３  次の各号のいずれかに該当する者は、６月以下の懲役又は30万円以下の罰金に処する。 
 一～四 略 
五 第80条の２第10項の規定に違反した者 
 
第87条  次の各号のいずれかに該当する者は、50万円以下の罰金に処する。  
一～十一 略 
十二  第80条の２第１項、第２項、第３項前段又は第５項の規定に違反した者  
  
 
 
 
 
 
 
 
 

医師の行為について監督・罰則を付けている例２ 
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参考３－９－３ 

【ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律】 
○義務 
・ 医師を含む全ての人に対する、人クローン胚、ヒト動物交雑胚、ヒト性融合胚又はヒト性集合胚を人又は動物の胎内に
移植することの禁止（第３条）  
・ 医師を含め全ての人に対する、特定胚を作成し、譲り受け、又は輸入する際の届出義務（第６条第１項） 
 

○監督 
・ 計画の変更命令（第７条第１項） 
・ 特定胚の取扱いに対する措置命令（第12条） 
・ 報告徴収（第14条） 
・ 立入検査（第15条） 
 

○罰則 
第16条  第３条の規定に違反した者は、10年以下の懲役若しくは1000万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。  
 
第17条  次の各号のいずれかに該当する者は、１年以下の懲役又は100万円以下の罰金に処する。 
 一  第６条第１項の規定による届出をせず、又は虚偽の届出をして特定胚を作成し、譲り受け、又は輸入した者  
二  略 
三  第７条第１項の規定による命令に違反した者  
四  第12条の規定による命令に違反した者  
 
第19条  次の各号のいずれかに該当する者は、50万円以下の罰金に処する。 
 一 ～四 
五 第14条の規定による報告をせず、又は虚偽の報告をした者  
六 第15条第１項の規定による立入り若しくは検査を拒み、妨げ、若しくは忌避し、又は質問に対して陳述せず、若しくは虚
偽の陳述をした者  

 
 

医師の行為について監督・罰則を付けている例３ 
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参考３－９－４ 

【臓器の移植に関する法律】 
○義務 
・ 病院又は診療所の管理者である医師に対する、死体から摘出された臓器のうち、移植術に使用されなかった部分
の臓器の適切な処理義務（第９条） 
 → 臓器の移植に関する法律施行規則第４条により、焼却処理が義務付けられている。 
・ 医師に対する脳死判定の記録・保存義務（第10条第１項、第２項） 
 

○監督 
特になし 

 
○罰則 
第23条 次の各号のいずれかに該当する者は、50万円以下の罰金に処する。  
 一 第９条の規定に違反した者 
二 第10条第１項の規定に違反して、記録を作成せず、若しくは虚偽の記録を作成し、又は同条第２項の規定に違反
して記録を保存しなかった者 
三～五 略 
 
 
 
 
 

医師の行為について監督・罰則を付けている例４ 
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CPC 

依頼 
医療機関 

医師 

患者 

平成21年度の検討範囲 
再生・細胞医療の共同での診療 

（薬事規制の対象外） 

加工 
医療機関 

細
胞 

採
取 

投
与 

医師 

ＣＰＣ 

細胞を 
加工する業者 

医師以外の 
細胞加工者 

細胞の 
培養・加工の 
依頼と提供 

細胞の 
培養・加工の 
依頼と提供 

製品化 

どのような枠組みで達成するか 
検討を行った 

基準作成（22年3月に通知） 

平成22年度の検討範囲 
再生・細胞医療 

（現在、薬事法における規制対象） 

17 

平成21、22年度 再生医療における制度的枠組みに関する検討会 
検討範囲 

参考４－１ 



細胞培養加工の医療機関以外への委託について（案） 

加工・保存 加工・保存 加工・保存 

承認された 
製品の購入 

医療機関内 
※届出した施設 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

細胞の入手 

新法 

薬事法 

対象範囲 

新たな法的枠組みの中で設定される 
細胞培養加工施設 

薬事法により許可を受けた製造所 

臨床研究・自由診療 再生医療製品 

 
 

 

委
託
（
医
師
の
責
任
） 

採取 

実施（移植） 

参考４－２ 
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現行薬事法と新たな法的枠組みにおける細胞培養加工施設 
に求める要件のイメージ 

薬事法 新たな法的枠組み 

製造業者 

加工・保存 

細胞培養加工施設 

加工・保存 

再生医療・細胞治療 
実施医療機関 

加工・保存 

①構造設備、②人的構成、③GTP（Good Tissue Practice）に基づく運用管理など、細胞の培養・
加工を行う際に必要な各種基準の遵守等（共通） 
 

細胞培養加工施設に関する基準の具体的な内容については、今後、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」など
を参考に再生医療・細胞治療の特性を考慮した合理的なものを設定。 

（参考） 
GCP：臨床試験の実施に関する基準 
GTP：細胞培養加工の実施に関する基準 

上記に加え、製品毎の承認や、承認の前提
としての業規制がある。 
○再生医療・細胞治療製品の承認取得。 
 （GCPに基づく治験等の実施を含む。） 
○ 製造販売業許可の要件 
 （管理者、品質管理、安全管理） 

※ 薬事法で求められる承認等に係る対応は不要。 

【製造業者が必要な規制対応】 【細胞培養加工施設が必要な規制対応】 

参考４－３ 
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ヒト幹細胞臨床研究指針に基づく報告事項等 参考５－１ 

○ 研究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について、随時報告するも 
 のとし、尐なくとも年１回、定期的に文章で報告しなければならない。 
 
○ 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合は、研究機関の長及び総 
 括責任者に対し、速やかに、その旨を報告しなければならない。 
 
○ 倫理審査委員会への報告 
 研究機関の長は次に掲げる事項を行うものとする。 
 ① ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者から報告を受けた場合には、当該進行状況 
  について、速やかに、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。 
 ② 倫理審査委員会から留意事項、改善事項等について意見を述べられた場合には、これについて 
  講じた改善等の措置について、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。 
 ③ 研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速やかに、その写しを倫理審査委員会に提出 
  すること。 
 
○ 厚生労働大臣への報告等 
 ① 研究機関の長は、研究責任者から重大な事態が報告された場合には、速やかに、次に掲げる事 
  項を行わなければならない。 
  １．重大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告すること。 
  ２．重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析し、研究責任者に中止そ 
   の他の必要な措置について指示を与えた上で、倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研 
   究責任者に指示した措置の内容を厚生労働大臣に報告すること。 
  ３．２の中止その他の必要な措置が講じられた後、その結果を厚生労働大臣に報告すること。 
 ② 研究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速やかに、その写しを厚生労 
  働大臣に提出しなければならない。 20 



ヒト幹細胞情報化推進事業について 

国内A大学 
ヒト幹細胞 

海外Ｅ大学 
ヒト幹細胞 

独立行政法人系 
ヒト幹細胞bank 

検  索 

回  答 回  答 

検  索 

幹細胞って何？ 
この治療法って大丈夫？ 

幹細胞とは・・・ 
認められている治療は・・・ 

国内外の 
ヒト幹細胞 
に関する 

データベース 

患者 

A大学にはこんな細胞があります。 
貴方の患者にはこの細胞がマッチします。 

どんなヒト幹細胞がある？ 
疾患にマッチした細胞は？ 

①国内外の大学、研究機関等によって作成・保存されているヒト幹細胞（iPS細胞、ES細胞、疾患特異的iPS細胞
を含む。）の作成・保存方法、性質等の情報を取りまとめ、国内外の研究者、患者等に対して情報の提供を行うヒ
ト幹細胞データベースの構築を行う。これにより、②国内外の研究者が国内外で保存されている細胞の中から必
要な細胞を見つけて利用できるようになり、幹細胞研究が促進され、③患者が幹細胞治療や使用されているヒト
幹細胞の利点欠点等を知ることができるようになる。 

国内研究者 

運営管理委員会 

海外研究者 

作成・保存されているヒト幹細胞の作成・保存方法、性質等の情報 ① 

② ③ 

参考５－２ 
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治験の実施 
（GCP省令） 

臨床研究の実施 
（ヒト幹指針） 

治験 臨床研究 自由診療 

自由診療の実施 
（医政発０３３０ 

第２号） 

参考６－１ 倫理面の配慮に関する現行制度における記載 

１ 倫理審査委員会の設置 

 （第２７条） 実施医療機関の長は、治験
を行うことの適否等の審議を治験審査委
員会に行わせることを規定。 
 
２ 患者（被験者）への説明と同意 

 （第５０条）文書により適切な説明を行い、
文書により同意を得ることを規定。 
 
３ 個人情報の保護 
  （生物由来原料基準）個人情報の保護

等について、文書を用いて十分に説明し、
同意を得ることを規定 
 
４ 補償 

 （第１４条、第１５条の９）健康被害の補
償のために、保険その他の必要な措置を
講じることを規定 
 
５ 細胞提供 

 （生物由来原料基準）ドナーからの細胞
又は組織の採取は無対価であることを規
定 

１ 倫理審査委員会の設置 

 実施計画書の倫理的及び科学的観点
から審査を行うため、倫理審査委員会を
設置を規定 
 
２ 患者（被験者）への説明と同意 

 被験者及び提供者となるべき者のイン
フォームド・コンセントの確保を規定 
 
３ 個人情報の保護 

 連結可能匿名化を行った上で取扱い、
関係の法令、条例等を遵守するよう規定 
 
 
４ 補償 

 被験者に生じた健康被害の補償のため
に必要な措置を講じることを規定 
 
 
５ 細胞提供 
 無償による提供であることを規定。 
  

１ 倫理審査委員会の設置 

 医療機関としての管理・責任体制を明ら
かにするために、倫理審査委員会の承認
を求めることを規定 
 
２ 患者（被験者）への説明と同意 

 細胞・組織の採取から、移植又は投与ま
でに至る一貫したものが必要 
 
３ 個人情報の保護 

 記録を良好な状態の下で、尐なくとも１０
年間保存しなければならないことを規定 
  
 
４ 補償 
 記載なし 
  （ヒト幹指針に準じる） 
 
 
５ 細胞提供 
 記載なし 
  （自家を対象としている） 

22 



倫理審査委員会の要件及び業務の例① 

８ 倫理審査委員会 
(1) 倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。 
 ① ヒト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から総合的に審

査できるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等を
含まないこと。 

  一 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家 
  二 ヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医 
  三 法律に関する専門家 
  四 生命倫理に関する識見を有する者 
 ② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。 
 ③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障さ

れていること。 
 ④ その構成、組織、運営及びヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続

に関する規則が定められ、公表されていること。 

現行の「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」において定められている倫理審
査委員会の要件及び業務は以下のとおり。 

参考６－２－１ 
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倫理審査委員会の要件及び業務の例② 

(2) 倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。 
① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合

性について審査を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項
等について、研究機関の長に対して意見を述べること。 

② ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、
留意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述
べること。 

③ 上記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対し、研究
機関の長から改善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査
し、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機
関の長に対して意見を述べること。 

④ 研究機関の長から５(5)に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合に
は、速やかに、原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対
して意見を述べること。 

⑤ 必要と認める場合には、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究
について、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するた
めの調査を行うよう求めること。 

⑥ 倫理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、総括報告書の
写しの提出を受けた日から尐なくとも１０年間保存するとともに、個人情報、
研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項を
除いて、これを公表すること。 

参考６－２－２ 
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